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Consulta Publican®52, de 31 de agosto de 2012
D.O.U de 05/09/2012

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de
16 de abril de 1999, c/c o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n.°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006 em reunido realizada em
14 de agosto de 2012, adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolu¢do que aprova o
regulamento técnico sobre papéis para coccdo e filtracdo a quente e dispBe sobre a lista positiva de
componentes para papéis para coccao e filtragcdo a quente e da outras providéncias, em Anexo.

Art. 2° A proposta de Resolucao esta disponivel na integra, no sitio da Anvisa no endereco eletrénico:
http://www.anvisa.gov.br e as sugestfes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulario préprio, para
um dos seguintes enderegcos: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Gerencia Geral de
Alimentos/Geréncia de Produtos Especiais, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia- DF, CEP 71.205-050;
ou para o Fax: (61) 3462-5315; ou para o e-mail: cp52@anvisa.qov.br.

81° A documentacdo objeto dessa Consulta Publica e o formulario para envio de contribuicbes
permanecerdo a disposi¢ao dos interessados no endereco http://www.anvisa.gov.br.

§2° As contribuicdes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposicao de todos no sitio da
Anvisa na internet.

83° As contribui¢cdes ndo enviadas no formulario de que trata o paragrafo anterior ou recebidas fora
do prazo nédo serdo consideradas para efeitos de consolidacdo do texto final do regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera articular-
se com 0s 0rgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussfes posteriores, visando a consolidagdo do texto final.

Paragrafo Unico. A consolidagdo do texto final do regulamento e o Relatério de Andlise de

Contribuicdes serdo disponibilizados no sitio da Anvisa na internet ap6és a deliberacdo da Diretoria
Colegiada.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO


http://www.anvisa.gov.br/
mailto:cpxxx@anvisa.gov.br
http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm

ANEXO

PROJETO DE RESOLUGAO EM CONSULTA PUBLICA

Resolucado da Diretoria Colegiada - RDC n°

Aprova o regulamento técnico sobre papéis para
coccao e filtracdo a quente e dispBe sobre a lista
positiva de componentes para papéis para cocgao e
filtracdo a quente.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que |he
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, em reunido realizada em ____ de de 20__, adota a seguinte Resolucéo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que dispde sobre papéis para coccado e filtracdo a
guente e estabelece lista positiva de componentes para papéis para coc¢ao e filtracdo a quente, nos termos
do Anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Este Regulamento incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolu¢do GMC MERCOSUL

Art. 3° Fica revogado o Anexo V (Papéis de Filtro Para Coccéo e Filtragdo a Quente) da Portaria
n.177, de 04 de margo de 1999.

Art. 4° O descumprimento das disposi¢cbes contidas nesta Resolugdo e no regulamento por ela
aprovado constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 5° Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo terdo o prazo de 12 (doze) meses
contados a partir da data de sua publicagdo para promover as adequagdes necesséarias ao Regulamento
Técnico.

Paragrafo Unico. A partir da publicacdo desta Resolugdo, os novos estabelecimentos e aqueles que
pretendam reiniciar suas atividades, devem atender na integra as exigéncias nela contidas, previamente ao
seu funcionamento.

Art. 6° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacgéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Diretor-Presidente



ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE PAPEIS PARA COCGAO E FILTRAGAO A QUENTE

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto e as Resolu¢gdes N° 38/98, 47/98 e
56/02 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a harmonizagdo dos Regulamentos Técnicos tende a eliminar os obstaculos ao comércio que geram as
diferentes regulamenta¢des nacionais vigentes, dando cumprimento ao estabelecido no Tratado de
Assuncéo;

Que os Estados Partes, devido aos avangos nesse tema, consideraram necessario atualizar o Regulamento
Técnico MERCOSUL sobre papéis de filtro para coccao e filtracao a quente (Res GMC N° 47/98).

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Papéis para Cocgéo e Filtracdo a quente”, que
consta como Anexo e faz parte da presente Resolucao.

Art. 2° - Os organismos nacionais competentes para a implementacdo da presente Resolu¢éo séo:

Argentina: Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos (SPRel)
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca (MAGyP)
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca (SAGyP)

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Ministério da Salde (MS)

Paraguai: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)
Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricion (INAN)
Ministerio de Industria y Comercio (MIC)
Instituto Nacional de Tecnologia, Normalizacién y Metrologia (INTN)

Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Ministerio de Industria, Energia y Mineria (MIEM)
Laboratorio Tecnolégico del Uruguay (LATU)

Art. 3° - A presente Resolucdo se aplicara no territdrio dos Estados Partes, ao comércio entre eles e as
importacdes extrazona.

Art. 4° - Revogar a Resolu¢cdo GMC N° 47/98.

Art. 5° - Esta Resolucao devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos Estados Partes antes de
XXIXx/2012.

XLVI SGT3-Buenos Aires, 30/11/12.



1. ALCANCE

O presente regulamento se aplica aos papéis para cocc¢ao e filtracdo a quente e aos meios filtrantes
celulésicos (materiais com gramatura superior a 500g/m?), destinados a entrar em contato com alimentos
aquosos.

2. DISPOSIGCOES GERAIS

2.1 Para a fabricacdo de papéis para coccao e filtracao a quente e de meios filtrantes somente podem ser
utiizadas as substancias incluidas na Lista Positiva de Componentes que consta do item 3 deste
Regulamento. Em todos os casos devem ser cumpridas as restricdes indicadas.

2.2  Os papéis e meios filtrantes ndo podem modificar o odor e o sabor dos alimentos.

2.3 Quando ndo estiverem especificadas de outra forma, as porcentagens se referem a relagcéo
massa/massa (m/m) considerando a matéria fibrosa seca.

2.4 O extrato aquoso a quente para verificagdo das restricdes estabelecidas neste Regulamento deve ser
obtido seguindo o procedimento descrito na norma BS EN 647: Paper and board intended to come into
contact with foodstuffs - Preparation of hot water extract.

2.5 O residuo seco total da extracdo com agua quente ndo pode ser superior a 10 mg/dm2 para papéis e
10mg/g para meios filtrantes. O contetdo total de nitrogénio deste extrato (determinado pelo método de
Kjeldahl) ndo pode ser superior a 0,1 mg/dm2 do produto acabado, o qual deve ser determinado em
amostras com no minimo 8 dias de fabricagéo.

2.6 No extrato aquoso a quente ndo podem ser detectados formaldeido [CAS 50-00-0] e glioxal [CAS
107-22-2] quando for utilizada a técnica de andalise com menor limite de deteccgao disponivel.

2.7  Os metais arsénio (As), cadmio (Cd), cromo (Cr), mercurio (Hg) e chumbo (Pb), devem obedecer aos
limites estabelecidos no “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Materiais, Embalagens e Equipamentos
Celulésicos em Contato com Alimentos”.

2.8 Para verificacdo das restricdes estabelecidas neste Regulamento devem ser utilizados os
procedimentos que constam no “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Materiais, Embalagens e
Equipamentos Celuldsicos em Contato com Alimentos”.

2.8.1 Para os meios filtrantes devem ser utilizadas as condigdes de contato especificas estabelecidas na
Resolucdo AP (2002)1 para verificacdo das restricbes previstas neste Regulamento.

3. Lista Positiva de Componentes.

3.1  Matérias primas de uso geral.

3.1.1 Fibras naturais e sintéticas a base de celulose e derivados de celulose.
3.1.2 Fibras sintéticas de:

a) copolimeros de cloreto de vinila - acetato de vinila livres de plastificantes;

b) polietileno;

¢) polipropileno;

d) poliéster.

As fibras sintéticas devem cumprir com as restricbes estabelecidas no Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre a Lista Positiva de Monémeros, Outras Substancias Iniciadoras e Polimeros Autorizados
para a Elaboracdo de Embalagens e Equipamentos Plasticos em Contato com Alimentos.

3.2  Matérias primas auxiliares.
3.2.1 Dibxido de silicio [CAS 7631-86-9].

3.2.2 Mistura de silicatos de aluminio [1327-36-2], célcio [1344-95-2] e magnésio [1343-88-0], inclusive
caulim [1322-58-7] e talco (livres de fibras de amianto).

3.2.3 Sulfato de célcio [CAS 10101-41-4].
3.2.4 Dibxido de titanio [CAS 1317-80-2].
3.2.5 Carbonato de calcio [CAS 471-34-1] e magnésio [CAS 546-93-0].



3.2.6  Oxido de aluminio [CAS 1344-28-1].
3.2.7 Hidroxicloreto de aluminio [CAS 1327-41-9].
3.2.8 cCarvéo ativado [CAS 7440-44-0], conforme as exigéncias do Food Chemical Codex.

3.2.9 Iminodissuccinato tetrassodico [CAS 144538-83-0], max. 0,17%, com base na fibra seca.

3.3 Agentes auxiliares de fabricacao.

3.3.1 Agentes antimicrobianos.

Nao podem ser transferidos aos alimentos quando se aplica o método BS EN 1104: Paper and
board intended to come into contact with foodstuffs - Determination of transfer of antimicrobial constituents.

Agentes enzimaticos: (levan)-hidrolase do polissacarideo de frutose, 12,5 mg de substancia seca por kg de
papel. N&o deve conter mais de 1 unidade de atividade de levanase por grama de papel.

Agentes antimicrobianos ativos:

a) Didxido de cloro [CAS 10049-04-4];

b) Clorito de sédio [CAS 7758-19-2];

c) Peréxido de hidrogénio [CAS 7722-84-1];

d) Peréxido de sddio [CAS 1313-60-6];

e) Hidrossulfito de sddio (ditionito de sodio) [CAS 7775-14-6];

f) Solucdo de hipobromito estabilizada com &lcali, max. 0,07%, em relagéo a fibra seca. O contetdo de
hipobromito de sédio na solugao, max. 10%; e o contetdo de sulfamato de s6dio, max. 12%;

a) 1,2-Benzoisotiazolina-3-ona (limite de detec¢@o do método 10ug/dm2);

h) Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona em proporcdo de 3:1, méax.
de 4 mg/kg (limite de detec¢do do método: 0,5pg/dm2 para a soma das isotiazolinonas mencionadas);

i) Aduto de brometo de amdnia/hipoclorito de sddio, méax. 0,02 % (substancia ativa determinada como
cloro) em relacéo a fibra seca;

1) 2-bromo-2-nitropropano-1,3-diol, méx. de 0,003 % em relacéo a fibra seca.

As substancias mencionadas nos subitens g) a j) do item 3.3.1.2 ndo devem ser detectadas no extrato
aquoso a quente do produto acabado.

3.4  Agentes para refinacao.

3.4.1 Poliacrilamida [CAS 9003-05-8], desde que n&o contenha mais de 0,1 % de mondmero de
acrilamida [CAS 79-06-1]. Limite méximo 0,015 % no produto acabado.

3.4.2 Copolimero de acrilamida e metacrilato de 2-(N,N,N-trimetilamonio)etila, desde que n&do contenha
mais que 0,1% de monbmero de acrilamida e ndo mais que 0,5% de metacrilato de 2-(N,N,N-
trimetilaménio)etila. Limite maximo 0,1% no produto acabado.

3.4.3 Copolimero de acrilamida e acrilato de 2-(N,N,N-trimetilaménio)etila, desde que ndo contenha mais
que 0,1% de monémero de acrilamida e ndo mais que 0,5% de acrilato de 2-(N,N,N-trimetilamonio)etila.
Limite maximo 0,1% no produto acabado.

3.4.4 Polialquilaminas catiénicas reticuladas listadas abaixo, as quais podem ser utilizadas em até 4%,
considerando a soma destas, em relagdo a fibra seca do produto acabado. Nao podem ser detectados
epicloridrina (limite de detecg&o: 1 mg/kg) nem seus derivados de hidrélise, 1,3-dicloro-2-propanol e 3-cloro-
1,2-propanodiol, no extrato aquoso do produto acabado (limites de deteccdo: 2 ug/L e 12 uglL,
respectivamente). Na resina ndo pode ser detectada etilenoimina (limite de detec¢&o: 0,1mg/kg).

a) Resina de poliamina-epicloridrina, sintetizada a partir de epicloridrina [CAS 106-89-8] e
diaminopropilmetilamina [CAS 105-83-9];

b) Resina de poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de epicloridrina [CAS 106-89-8], acido adipico [CAS
124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2], dietilenotriamina [CAS 111-40-0] e/ou etilenodiamina [CAS
107-15-3];



c¢) Resina de poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de acido adipico [CAS 124-04-9], dietilenotriamina
[CAS 111-40-0] e epicloridrina [CAS 106-89-8] ou de uma mistura de epicloridrina com hidroxido de
amonio [CAS 1336-21-6];

d) Resina poliamida - poliamina - epicloridrina, sintetizada a partir de epicloridrina [CAS 106-89-8], éster
dimetilico do acido adipico [CAS 627-93-0] e dietilenotriamina [CAS 111-40-0];

e) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de epicloridrina [CAS 106-89-8], dietilenotriamina [CAS
111-40-0], acido adipico [CAS 124-04-9] e etilenoimina [CAS 151-56-4]. Limite maximo 0,3 % no
produto acabado.

f) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir do acido adipico [CAS 124-04-9], dietilenotriamina [CAS
111-40-0] e uma mistura de epicloridrina e dimetilamina. Limite méaximo 0,1 % no produto acabado;

g) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de dietilenotriamina [CAS 111-40-0], acido adipico
[CAS 124-04-9], acido glutarico [CAS 110-94-1], acido succinico [CAS 110-15-6] e epicloridrina [CAS
106-89-8]. Limite méximo 4,0 % no produto acabado;

h) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de dietilenotriamina [CAS 111-40-0], trietilenotetramina,
acido adipico [CAS 124-04-9] e epicloridrina [CAS 106-89-8]. Limite maximo 4,0 % no prouto acabado.

3.4.5 Copolimero de vinilformamida e vinilamina. Limite maximo 1% no produto acabado.

3.4.6 Poli(etilenoimina), modificada com etilenoglicol e epicloridrina. Limite maximo 0,2% no produto
acabado. N&do podem ser detectados epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) nem seus derivados de
hidrélise, 1,3-dicloro-2-propanol e 3-cloro-1,2-propanodiol, no extrato aquoso do produto acabado (limites de
deteccdo: 2 pg/L e 12 pg/L, respectivamente). Na resina ndo pode ser detectada etilenoimina (limite de
deteccédo: 0,1mg/kQ).

3.4.7 Poli(hexametileno-1,6-diisocianato), modificado com éter metilico do etilenoglicol. Limite méaximo
1,2% no produto acabado.

3.4.8 Poli(hexametileno-1,6-diisocianato), modificado com éter metilico do etilenoglicol e N,N-
dimetilaminoetanol. Limite maximo 1,2% no produto acabado.

3.4.9 Galactomanana. Limite maximo 0,5% no produto acabado.

3.4.10 Copolimero de estireno, acrilato de butila e metacrilato de metila. Limite méaximo 5,0% no produto
acabado.

3.4.11 Copolimero de acrilamida e acido acrilico, reticulado com N-metileno-bis(acrilamida). Limite maximo
1,0% no produto acabado.

3.4.12 Resina de melamina—formaldeido. Limite méaximo 3,0% no produto acabado. No extrato do produto
acabado. Nao deve ser detectado mais que 1 mg de formaldeido por dm?.

3.4.13 Poli(etilenoimina). Limite méximo 0,05% no produto acabado.

3.4.14 Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-[(metacriloiloxi)etil]trimetilamoénio, N,N’-metileno-bis-
acrilamida e acido itaconico. Limite maximo 1,0% no produto acabado, baseado na fibra seca.

3.4.15 Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-[(metacriloiloxi)etilltrimetiiamoénio, N,N’-metileno-bis-
acrilamida, acido itaconico e glioxal. Limite maximo 1,0% no produto acabado, baseado na fibra seca.

3.4.16 Copolimero de hexametilenodiamina e epicloridrina. Limite maximo 2,0% no produto acabado.

3.4.17 Copolimero de dietilenotriamina, acido adipico, 2-aminoetanol e epicloridrina. Limite maximo 0,1%
no produto acabado, baseado na fibra seca. No extrato aquoso do produto acabado ndo podem ser
detectados epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) nem seus derivados de hidrélise, 1,3-dicloro-2-
propanol e 3-cloro-1,2-propanodiol (limites de deteccéo: 2 pg/L e 12 ug/L, respectivamente). Na resina ndo
pode ser detectada etilenoimina (limite de deteccéo: 0,1mg/kg).

3.4.18 Copolimero de vinilformamida e acido acrilico. Limite maximo 1,0% no produto acabado, baseado
na fibra seca.

3.4.19 Copolimero de vinilformamida, vinilamina e acido acrilico. Limite maximo 1,0% no produto acabado,
baseado na fibra seca.

3.5 Preservantes.

3.5.1 Acido sorbico. Deve ser usado apenas na quantidade necessaria para proteger o material de
degradacéo e deterioracéo.



3.6. Agentes de drenagem.

3.6.1 Acido lignosulfénico.

3.6.2 Silicato de sodio, estabilizado com 0,42% de tetraborato de sédio, baseado na formulacao.
3.7 Agentes dispersantes.

3.7.1 Estearato de calcio. Limite maximo 0,4 % no produto acabado.

3.8. Agentes antiespumantes.

3.8.1 N,N’-etileno-bis-estearamida.

3.8.2 Alcoois alifaticos (C8-C26), na forma esterificada. Podem ser adicionados, em solugo aquosa de 20-
25% do agente antiespumante, até 2% de parafina e 2% de alquilariloxietilatos e seus ésteres com acido
sulfirico (como emulsificantes). A parafina liquida deve cumprir com o0s requisitos estabelecidos em
Regulamento Técnico MERCOSUL especifico.

3.9 Matérias primas e auxiliares de fabricag&o especiais para sacos de coccao.
3.9.1 Produtos para pergaminhar: acido sulfdrico [CAS 7664-93-9].

3.9.2 Agentes neutralizantes e precipitantes:

a) Hidroxido de ambnio [CAS 1336-21-6];

b) Carbonato de sddio [CAS 497-19-8];

) Bicarbonato de sédio [CAS 144-55-8];

d) Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3];

e) Aluminato de sédio [CAS 1302-42-7].

3.9.3 Agentes aglutinantes.

Dispersdo de copolimeros de cloreto de vinila e metacrilato de metila. Devem constar no Regulamento
Técnico MERCOSUL sobre a Lista Positiva de Monémeros, Outras Substancias Iniciadoras e Polimeros
Autorizados para a Elaboragdo de Embalagens e Equipamentos Plasticos em Contato com Alimentos.
Limite maximo 15% sobre a massa seca.

3.10 Matérias-primas e auxiliares de fabricacao especiais para saches de infusdes.

3.10.1 Agentes de melhoramento de superficie e revestimento. As substancias listadas abaixo devem
cumprir com 0s requisitos gerais e de pureza previstos para seu o uso como aditivos alimentares:

a) Carboximetilcelulose sddica. Pureza minima 98 % [CAS 9004-32-4];
b) Metilcelulose [CAS 9004-67-5];

c¢) Hidroxietilcelulose [CAS 9004-62-0];

d) Goma Xantana.

3.11 Matérias-primas e auxiliares de fabricacdo especiais para papéis de filtragédo a quente.
3.11.1 Matérias fibrosas especiais: fibras inorganicas a base de 6xido de aluminio.

3.11.2 Agentes precipitantes.
a) Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3];
b) Aluminato de so6dio [CAS 1302-42-7].



